Management systems audit in medicine: risk assessment and ethical issues by Бирюков, В. С. et al.
№ 2 (24) 2014   21
Ì åòîäîëîã³ÿ ³íòåãðàòèâíèõ ïðîöåñ³â
A
Функционирование национальной системы
здравоохранения в последнее время подвергает-
ся многочисленной критике, причина которой —
качество медицинского обслуживания. В январе
2014 г. вступил в силу приказ Минздрава Украи-
ны1, согласно которому наиболее оснащенные
лечебные учреждения второго и третьего уровня
оказания медицинской помощи смогут получить
высшую квалификационную категорию только
при наличии сертификата соответствия требова-
ниям национального стандарта ДСТУ ISO2 се-
рии 9000. С появлением новой версии стандарта
ISO 9001:2008 для высших учебных заведений и
медицинских учреждений открываются новые
конкурентные возможности в повышении ка-
чества оказываемых учебных и медицинских ус-
луг и выстраивании своей деятельности на инду-
стриальном процессном подходе.
Обязательным требованием стандарта являет-
ся создание в каждом медицинском учреждении
специализированной системы менеджмента ка-
чества (СМК) для организации, мониторинга,
оценки и коррекции деятельности учреждения по
достижению поставленных им производствен-
ных целей. Стандарт построен на принципе про-
цессного подхода к оценке качества работы того
или иного учреждения. Неотъемлемой частью
этой системы выступает специальная процедура
— аудит. Различают внутренний и внешний
аудит, оценивающие соответствие существую-
щей СМК учреждения требованиям стандарта.
Общепринятые стандарты аудита требуют,
чтобы аудитор владел знаниями системы внутри-
хозяйственного контроля для сбора аудиторских
свидетельств. Это возможно при изучении орга-
низационных структур, действующих в аудируе-
мой организации, методик, при общении с ра-
1 Приказ Министерства здравоохранения Украины от
14.03.2011 г. № 142 «О совершенствовании государственной
аккредитации учреждений здравоохранения» с изменения-
ми и дополнениями.
2 ISO — International Standards Organization.
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ботниками компании-клиента, составлении ан-
кет и схем документооборота, а также при на-
блюдении за деятельностью клиента.
Одной из важнейших функций аудита СМК
учреждений выступает идентификация потенци-
альных рисков и разработка превентивных мер
по их минимизации.
Стандарт ISO 19011:2011 вводит понятия рис-
ка для аудита СМК [1]. Стандарт не содержит
конкретных указаний относительно процесса ме-
неджмента рисков организации, но признает, что
организации могут сосредоточить усилия в про-
цессе аудита на вопросах, значимых для системы
менеджмента.
Методы проведения аудита СМК основыва-
ются на предварительных расчетах объемов вы-
борки с учетом возможных аудиторских рисков.
Используемый в аудите аппарат биостатистики,
позволяющий рассчитать достоверность резуль-
татов, оценку чувствительности и специфично-
сти методов, является чрезвычайно востребован-
ным в современной клинической практике. От-
сюда возникает вопрос о величине допустимых
медико-социальных рисков, которые должны
быть подчинены регулированию. Создание стан-
дарта нулевого риска в аудите СМК лечебных
учреждений, работающих всегда в условиях ог-
раниченных ресурсов (временных, финансовых,
технических, людских), просто невозможно. В
этом случае необходимо обсуждение правомоч-
ности допустимых или приемлемых рисков. При
оценке значимости угроз аудитор должен учиты-
вать количественные и качественные факторы.
Международными и национальными норма-
ми аудита предусмотрена возможность модели-
рования аудиторского риска [2]. Эти модели мо-
гут быть представлены в виде графических дан-
ных (метод Хасимото) либо матричного анали-
за (расчет рисков и шансов), либо математиче-
ских моделей. Например, количественный метод
предполагает расчет аудиторского риска по сле-
дующему алгоритму:
Ap = Hp × Kp × Пр,
где Ар — аудиторский риск; Нр — неотъемле-
мый риск; Kp — контрольный риск (риск средств
контроля); Пр — риск необнаружения (процедур-
ный риск).
Представленная количественная модель мо-
жет лечь в основу планирования аудита, так как
позволяет понять взаимосвязь отдельных факто-
ров аудиторского риска и оценить необходимый
объем тестирования. Степень аудиторского рис-
ка по представленной модели основывается на
субъективной экспертной оценке аудитора. Если
он, на основании своих расчетов, приходит к вы-
воду, что имеющийся уровень риска достаточно
низкий, то аудиторское заключение будет сфор-
мулировано в сторону удовлетворительного рис-
ка. Это значит, что при таком аудиторском рис-
ке ни имущественный, ни моральный ущерб кли-
енту и аудитору (аудиторской фирме) причинен
не будет [2].
Для оценки адекватности используемых мето-
дов проведения аудита и для снижения вероятно-
сти рисков анализируются чувствительность и
специфичность методов аудита (табл. 1).
Чувствительность методов аудита — это
доля действительных несоответствий, имеющих-
ся в СМК аудируемой организации, которые по
результатам проведенного аудита выявлены как
несоответствия. Чувствительность — это показа-
тель вероятности безошибочного выявления не-
соответствий среди реально существующих несо-
ответствий в СМК аудируемой организации.
Правильно подобранный адекватный метод
аудита, с высокой чувствительностью, повыша-
ет доверие к заключениям аудиторов, если они не
находят несоответствий в безукоризненно нала-
женной СМК организации, и исключает появле-
ние так называемых ошибок первого рода.
Специфичность методов аудита отражает ве-
роятность обнаружения несоответствий в СМК
организации. Она определяется долей заключе-
ний об отсутствии несоответствий среди всех
обследованных подразделений организации, где
реально отсутствуют риски, и исключает появле-
ние ошибки второго рода, или «ложноотрица-
тельное срабатывание» [3].
В качестве иллюстрации к вышеуказанным
расчетам приведем оценку качества аудиторских
проверок эффективности деятельности семи район-
ных больничных касс Одесской области в 2010 г.
Таблица 1
Четырехпольная таблица оценки адекватности
используемых методов проведения аудитов
                   Подлинный статус
     Результат              организации Всего
        аудита Риски Рисков
есть нет
Несоответствия a b a + b
выявлены
Несоответствия c d c + d
не выявлены
Всего a + c b + d a + b + c + d
Примечание: a — несоответствия, выявленные аудито-
ром (истинно существующие); b — несоответствия, выяв-
ленные аудитором там, где их нет (ложно существующие);
c — несоответствия, не выявленные аудитором, при их дей-
ствительном наличии (ложно не существующие); d — не-
соответствия, не выявленные аудитором (подлинно не су-
ществующие). На основании этих данных рассчитываются
следующие показатели:
— чувствительность метода = а / (а + с);
— специфичность метода = d / (b + d);
— прогностичность (прогнозируемость, ожидание, ве-
роятность) выявления несоответствий = а / (а + b);
— прогностичность невыявления несоответствий =
= d / (с + d).
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Анализ статистической отчетности проверялся
по 12 интегрированным показателям. Таким об-
разом, на основе предварительного изучения
документации было проанализировано 84 пока-
зателя (7 ⋅ 12 = 84). По 17 из них возникли вопро-
сы о достоверности полученных результатов.
Выезд аудиторов в районы выявил дополнитель-
но 30 ошибочных расчетов и два ложных заклю-
чения о наличии ошибок при изучении предвари-
тельной документации. Проверка валидности
использованного метода аудита показала, что
данный метод аудита отчетной документации
является достаточно специфичным для выявле-
ния несоответствий (индекс = 0,95), однако малая
его чувствительность (индекс = 0,33) как след-
ствие имеет высокий риск (до 55 %) пропуска
ошибок или несоответствий в оценивании ка-
чества работы больничных касс.
Использование объективных методов оценки
рисков позволяет добиться главного критерия
объективности суждений аудитора — воспроиз-
водимости его выводов другим, независимым от
первого аудитора лицом. Этот аргумент отверга-
ет обвинение в субъективизме проверяющего
лица и позволяет аудиторам, работающим неза-
висимо друг от друга, делать аналогичные выво-
ды в аналогичных обстоятельствах.
Как видим, в стандартах ISO риски аудита
трактуются как возможность ошибочного на-
блюдения аудитором достоверности результатов
проверки, такого наблюдения, которое в даль-
нейшем не подтверждается другими аудиторами
или контролирующими органами. Одной из форм
аудиторского риска выступает аудиторская не-
способность — возможность неточного заключе-
ния аудитором и ошибочные обобщения как ре-
зультат нарушений стандартов аудита [4]. Риск
может состоять в том, например, что процесс
аудита не достигнет своей цели, или в том, что
его проведение станет серьезным вмешатель-
ством в деятельность проверяемой организации,
которое приведет к утечке конфиденциальной
информации, снижению престижа и другим со-
циально-экономическим, неблагоприятным для
проверяемой организации явлениям.
На практике аудитор не застрахован от ауди-
торского риска ошибочного аудиторского зак-
лючения даже в том случае, когда он придержи-
вается общепринятых стандартов аудита. При
принятии управленческих решений никогда не
следует забывать о фатальной значимости «чело-
веческого фактора», с которым связывают не-
компетентность, недобросовестность, чрезмер-
ные амбиции или злоупотребление человеком
своими возможностями и положением в об-
ществе.
В целом «риск» как возможность или вероят-
ность возникновения неблагоприятного события
[5; 6] в условиях проведения аудита СМК может
носить как субъективный (вследствие некомпе-
тентности аудитора), так и объективный харак-
тер (работа в агрессивной среде).
В связи с обсуждением рисков аудита СМК
возникает ряд вопросов этического характера:
— кто определяет наличие риска и на каком
основании?
— по каким критериям определяется и кто
оценивает степень риска?
— возможно ли полное устранение данного
конкретного риска?
— какова мера этической приемлемости нали-
чия риска?
— какова вероятность ошибок первого и вто-
рого рода при определении риска?
Должен ли социальный риск аудита опреде-
ляться членами научного сообщества, эксперта-
ми или же неспециалистами (пациентами), кото-
рые станут его жертвами с наибольшей вероят-
ностью [7]? Какая ценностная парадигма должна
лежать в основании оценки риска?
В данном случае риски аудита оцениваются в
определенном ценностном контексте — ценно-
стей практической рациональности: объективно-
сти и незаинтересованности, системности и логи-
ки, эффективности и оптимизации. Однако тех-
нические и формальные стороны деятельности
врача не всегда дают исчерпывающую характе-
ристику качеству его работы [8]. Профессиональ-
ная готовность врача обеспечивать качествен-
ную работу определяется более широкими кате-
гориями, чем научные знания и практические
навыки. В этом смысле большое значение имеет
деонтологическое содержание его профессио-
нальной деятельности, весь комплекс ответствен-
ности и обязанностей врача/медицинского уч-
реждения по отношению к больному.
Гипотеза нашего исследования заключается в
том, что стандарты аудита СМК в лечебных уч-
реждениях нельзя ограничить требованиями
процессного, достаточно формализированного,
технического подхода, так как медицинские уч-
реждения — это не типичные бизнес-структуры
или предприятия. Качество работы медицинских
учреждений — это, прежде всего, качество жиз-
ни и здоровья их клиентов — пациентов, а оно
недостижимо без биоэтических ценностей и
принципов медперсонала, менеджеров, аудито-
ров. Поэтому стандарты ISO аудита СМК долж-
ны быть гармонизированы с требованиями био-
этики в отношении оценки рисков, дополнены и
расширены (а может быть, и в целом переосмыс-
лены), исходя из ее ценностей и принципов, эти-
ки прав и свобод пациента, этики сохранения и
развития его здоровья (еще шире — сохранения
здоровой окружающей среды) [9].
Еще в 80-х годах ХХ в. была показана взаимо-
связь между моральными ценностями, уровнем
этической культуры медперсонала и качеством
предоставляемых им медицинских услуг. Эти ис-
следования послужили толчком для обществен-
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ных инициатив по предоставлению медицинских
услуг, учитывающих ценности того или иного
контингента больных, соответствующего подбо-
ра персонала и соответствующей организации
работы учреждений [10]. В результате были соз-
даны «зеленые» (основанные на экологических
ценностях) клиники, дружественные к молодежи
центры (основанные на уважении прав и свобод
несовершеннолетних), христианские центры ме-
дицинской помощи и поликлиники для фемини-
стически ориентированных женщин. Гармониза-
ция ценностей работников медицинских учреж-
дений и ценностей клиентов позволила лучше
структурировать взаимоотношения пациента и
медицинского персонала, создать комфортную
для пациента ситуацию, в которой последний
чувствовал бы себя более компетентным и знаю-
щим, более свободным и активным в общении с
медперсоналом. Такие факты подтвердили жиз-
ненность идеалов биоэтики, важность этической
и ценностной сферы в формировании качествен-
ной медико-социальной инфраструктуры и со-
хранении/развитии индивидуального и об-
щественного здоровья.
Второе издание специального стандарта
ISO 19011:2011 содержит технологию, задачи и
последовательность действий аудиторов [1]. Эта
версия стандарта расширяет аудиторию пользо-
вателей, включая в нее аудит систем экологиче-
ского менеджмента и аудиты любых систем ме-
неджмента. Несмотря на то, что этот стандарт не
содержит четко обозначенных ценностей аудито-
ра, в нем, однако, имеются некоторые этические
правила и рекомендации, касающиеся методов
планирования, проведения аудита СМК и мини-
мизации аудиторских рисков.
Так, для достижения компетентных и адекват-
ных выводов по результатам аудита вышеупомя-
нутый стандарт выделяет шесть этических прин-
ципов, которым должны следовать аудиторы: це-
лостность, беспристрастность, профессиональное
прилежание, конфиденциальность, независимость,
научно-обоснованный поход.
Считается, что следование этим принципам
повышает результативность аудита, делает его
ценным и надежным инструментом, содействую-
щим принятию правильных управленческих ре-
шений в аудируемой организации. Первые пять
принципов можно условно назвать «биоэтиче-
скими», так как они имеют «аналоги», соответ-
ственно, в системе биоэтических принципов и
правил: 1) принцип целостности; 2) принцип то-
лерантности; 3) правило верности своему про-
фессиональному долгу; 4) правило конфиденци-
альности (правила, уточняющие принцип уваже-
ния автономии личности); 5) принцип уважения
автономии личности.
Согласно вышеперечисленным принципам,
стандартом формируется образ «идеального
аудитора», который должен:
— выполнять свою работу честно, с должной
внимательностью и ответственностью, соблюдая
все применимые законодательные требования и
демонстрируя свою компетентность при выпол-
нении работы;
— представлять результаты правдиво, точно,
объективно, своевременно, четко и полно, досто-
верно отражая виды деятельности во время ауди-
та, включая отчеты о помехах и неразрешенных
разногласиях с проверяемой стороной;
— проявлять внимательность и правильность
суждений, а также принимать обоснованные ре-
шения в любых ситуациях в процессе аудита;
— быть осмотрительным при использовании
и защите информации, полученной в ходе выпол-
нения своих обязанностей, и не использовать ее
ненадлежащим образом в целях личной выгоды;
— быть беспристрастным и независимым от
проверяемой деятельности, где это осуществимо,
соблюдать объективность на протяжении всего
аудита для того, чтобы наблюдения и заключе-
ния аудита основывались исключительно на сви-
детельствах аудита;
— применять подходящий метод выборки и
обеспечивать доступность свидетельств аудита
для проверки.
Как видим, в основе указанных принципов
лежат рационалистические ценности системно-
сти и логической упорядоченности, научные цен-
ности объективности, а не ценности прав и сво-
бод пациента, качества его здоровья и жизни.
Проведение в 2005–2012 гг. внутреннего и
внешнего аудита членских организаций Област-
ной ассоциации больничных касс Одесского ре-
гиона (18 субъектов) и больничных учреждений,
сотрудничающих с больничными кассами по
оказанию платных медицинских услуг застрахо-
ванным членам больничных касс3 [11], показало,
что потенциальные риски внутреннего аудита
могут быть связаны с неразвитостью демократи-
ческих, прозрачных схем работы в учреждении и
этической культуры персонала. Отмечались та-
кие факты, как сопротивление проведению ауди-
та, сознательное ограничение в предоставлении
свидетельств аудита, уклонение от письменных
форм сбора информации. Подобные явления свя-
зывают с глубоко укорененными корпоративны-
ми традициями медицинского сообщества, пси-
хологической и социальной неготовностью орга-
3 Программа аудита разрабатывалась отделом управле-
ния качеством медицинских услуг Муниципальной боль-
ничной кассы (МБК) Одессы и включала финансовый и
клинический аудит качества оказываемых медицинских
услуг. Аудит проводился путем прямого интервьюирова-
ния, заполнения вопросников, предварительного изучения
доступной отчетной документации, платежных докумен-
тов, посредством анонимного опроса членов МБК и со-
трудников медицинских учреждений, имеющих договорные
отношения с МКБ. В работе использованы методы фор-
мальной логики, контент-анализа, биостатистики и иссле-
дования этических ситуаций.
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низации принять результаты объективной само-
оценки, а также недоверием медицинского персо-
нала к объективности своих коллег — внутрен-
них аудиторов, среди которых могут быть «лю-
бимчики» или фавориты руководства.
При внешнем аудите риски часто связаны с
нарушением конфиденциальности, что может
серьезно повлиять на режим работы лечебного
учреждения. Аудиторы, проверяя вспомогатель-
ные и основные клинические бизнес-процессы
(ведение медицинской документации; получение,
назначение и распределение медикаментов; по-
ступление, обследование, лечение больных и
уход за ними, питание пациентов, гостиничные
услуги, поддержание санитарно-гигиенических
нормативов и др.), внедряются в закрытые для
посторонних глаз сферы внутрибольничной дея-
тельности. Невозможно обеспечить стопроцент-
ную гарантию конфиденциальности при нали-
чии таких методов аудита, как интервьюирова-
ние сотрудников организации или контент-ана-
лиз высказываний об аудируемой организации ее
конкурентами и/или партнерами. Необходимо
принимать во внимание и получение компроме-
тирующей информации из анонимных источни-
ков или правоохранительных органов. Предан-
ная огласке, подобная информация способна на-
нести сильный удар по имиджу и деловой репу-
тации организации.
Проведенное исследование показало, что кон-
фликты этического характера были обусловлены
поведением как коллектива аудируемой организа-
ции, так и членов аудиторской команды (табл. 2).
Ниже приведены наиболее частые причины кон-
фликтов первого типа.
1. Конфликт интересов. Основою возникнове-
ния данного типа конфликта была информация,
ставшая достоянием администрации аудируемо-
го медицинского учреждения, о наличии совме-
стного бизнеса аудитора и основного конкурен-
та данной организации, об оказании аудитором
услуг данному конкуренту.
2. Конфликты межличностных отношений.
Причиной подобных конфликтов стало столк-
новение новых идей со старыми привычками и
представлениями членов коллектива о стиле ра-
боты лечебных учреждений в условиях рыноч-
ной экономики, различие целей деятельности
различных групп медицинских работников.
3. Субъективизм руководства — выражался в
отсутствии стремления со стороны руководства
признать очевидные достижения своих сотруд-
ников, нововведения в работе со страховыми
организациями (оказание медицинских услуг
строго по стандартам, с использованием форму-
лярных списков лекарственных средств), сокра-
щающие страховые расходы на оплату медицин-
ских услуг.
4. Корпоративный сговор и давление со сторо-
ны коллег достаточно часто встречались при
обсуждении размера оплаты медицинских услуг
страховой организацией. Наличие рисков не-
благоприятного исхода заболеваний у пациентов
приводит к увеличению (и даже избыточности)
количества диагностических исследований и на-
значаемых лекарственных средств по сравнению
со стандартами МЗ Украины.
Примечание. Частота встречаемости: «+» —  реже 3 : 10;
«++» — от 3 : 10 до 7 : 10; «+++» — более 7 : 10.
Таблица 2
Особенности этических проблем
при аудитах первой и второй стороны,
выявленных при проведении аудитов
Муниципальной больничной кассы
в 2005–2012 гг. в Одессе и Одесской области
     Сущность конфликтных                  Аудиты
                  ситуаций первой второйстороны стороны
Со стороны аудируемой организации
1. Конфликт интересов + +++
2. Конфликты межличностных +++ +
отношений между сотрудника-
ми аудируемой организации
3. Субъективизм руководства +++ ++
4. Корпоративный сговор + +++
и давление со стороны коллег
5. Возможность применения +++ +++
санкций материального
характера
6. Опасения утечки + +++
информации
7. Наличие предубеждений ++ +++
у аудируемой организации
в отношении аудиторов
Со стороны команды аудиторов
1. Непринятие положений + ++
кодекса этики учреждения
2. Наличие предубеждений + +++
у аудиторов в отношении
аудируемой организации
3. Нарушение ++ +
принципа честности
4. Нарушение ++ +
принципа объективности
5. Нарушение принципа +++ +
профессиональной
компетентности
6. Нарушение принципа ++ ++
добросовестности
7. Нарушение принципа +++ +
конфиденциальности
8. Нарушение принципа ++ +
коллегиальности
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5. Возможность применения санкций мате-
риального характера. При отстаивании аудито-
рами интересов страховой компании с целью со-
кращения ее расходов на оплату необоснован-
ных медицинских услуг наблюдались угрозы ад-
министрации медицинского учреждения о пре-
рывании партнерских отношений и односторон-
нем разрыве отношений со страховщиками.
6. Опасения утечки информации. Отсутствие
нормативных документов для медицинских ра-
ботников о видах и объемах допустимой инфор-
мации, которая может быть передана третьему
лицу, приводила к ограничению доступа аудито-
ра к необходимой информации или ее искаже-
нию «в целях безопасности», что не позволяло
аудитору формулировать вопросы открытого
типа и резко снижало эффективность аудита.
7. Наличие предубеждений у членов аудируе-
мой организации. Многие сотрудники медицин-
ских организаций считали факт своей деятель-
ности в соответствии с «Клятвой Гиппократа»
достаточной гарантией качества своей работы.
Они настороженно относились к аудиту качества
медицинской деятельности, проводимому «по-
сторонними» людьми, не медиками.
По вине аудиторской команды отмечались
следующие конфликтогенные ситуации.
1. Непринятие положений кодекса этики уч-
реждения. Конфликтогенные ситуации происхо-
дили на почве этических разногласий по поводу
дозволенности каких-либо действий или проце-
дур в аудируемом лечебном учреждении. Напри-
мер, аудиторам сложно было принять принци-
пиальный отказ лечебного учреждения от внед-
рения риск-менеджмента или установления мо-
ниторинга удовлетворенности пациентов качест-
вом оказываемых им услуг.
2. Наличие предубеждений у аудиторов. Вне-
шние аудиторы, проводящие аудит второго ли-
ца, отстаивали интересы застрахованных клиен-
тов. В ряде случаев они приступали к аудиту,
имея изначально предвзятое, отрицательное мне-
ние о действиях медицинского персонала.
3. Нарушение принципа честности. Нарушение
отмечается в том случае, когда аудитор, зная о
наличии пропущенной, искаженной или вводя-
щей в заблуждение информации, намеренно про-
должал работать с отчетными документами или
иной информацией аудируемого учреждения.
4. Нарушение принципа объективности. Ауди-
тор не должен допускать предвзятости в своих
оценках, влияния других лиц на объективность
его профессиональных суждений. Однако в ряде
случаев аудитор попадал под влияние какого-
либо члена аудиторской команды или аудируе-
мого лица и в результате менял свои ранее вы-
сказанные профессиональные суждения.
5. Нарушение принципа профессиональной
компетентности. Аудитор должен постоянно
поддерживать свои знания и навыки на уровне,
обеспечивающем предоставление клиентам или
аудиторской организации, в которой он работа-
ет, квалифицированных профессиональных ус-
луг, отвечающих требованиям международных и
национальных стандартов качества. Незнание
аудиторами особенностей функционирования
различных служб медицинских учреждений вы-
зывало у медицинского персонала подозрение в
некомпетентности аудитора.
6. Нарушение принципа добросовестности.
Добросовестность включает обязанность ауди-
тора действовать строго в соответствии с требо-
ваниями программы аудита, внимательно, тща-
тельно и своевременно анализируя информацию
и обосновывая выводы.
7. Нарушение принципа конфиденциальности.
Соблюдение данного принципа обязывает ауди-
тора обеспечить конфиденциальность информа-
ции, полученной в результате профессиональных
или деловых отношений, не раскрывать эту ин-
формацию третьим лицам, не обладающим над-
лежащими и конкретными полномочиями, за ис-
ключением случаев, когда аудитор имеет закон-
ное или профессиональное право либо обязан-
ность раскрыть такую информацию. Нарушение
конфиденциальности аудитором вызывало об-
основанное недоверие и враждебность со сторо-
ны аудируемых лиц.
8. Нарушение принципа коллегиальности.
Данный принцип обязывает аудитора исполнять
требования нормативных правовых актов и избе-
гать действий, которые могут дискредитировать
аудиторскую профессию или других аудиторов.
Подобный конфликт возникал в тех случаях, ко-
гда один аудитор пренебрежительно отзывался о
работе своих коллег или предыдущих аудиторов.
Как видим, во-первых, разнообразие конф-
ликтных ситуаций, возникающих в практике
аудита СМК, может быть рассмотрено в рамках
шести приведенных в начале статьи принципов
этики аудитора стандарта ISO 19011:2011 и кон-
тексте ценностей деловой этики. Однако в возни-
кающей при этом этической конфигурации со-
всем не учитываются ценности жизни, здоровья,
свободы выбора, достоинства пациента — по-
требителя медицинских услуг.
По мере того как возрастает социальная по-
требность в снижении рисков, возрастает заинте-
ресованность общества в управлении рисками
при помощи этических принципов и моральных
ценностей. Сегодня общество на макроуровне
или организация на мезоуровне целенаправлен-
но используют этику как дополнительный спо-
соб контроля. Тут этика включается в науку ме-
неджмента и становится дополнительным сред-
ством в технологиях социального контроля [12].
Следует также отметить, что оценка и прогно-
зирование социальных рисков, т. е. тех опасно-
стей, которым непроизвольно подвергаются те
или иные социальные группы в современном техно-
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генном обществе, относятся к междисциплинар-
ным областям исследований. Вопрос состоит в
том, кто может наиболее адекватно оценить со-
циальные риски. Так, М. В. Лебедев [7] подверга-
ет сомнению ясный, на первый взгляд, ответ —
«эксперт». Помимо эксперта, право определять
риски имеет само общество, которое несет зна-
ние о функции ценностей и является их храните-
лем. Кроме того, указывает автор, диапазон
проблемных ситуаций может расшириться до
такой степени, что всего накопленного человече-
ством нравственного опыта может не хватить
для их решения.
Очевидность глобальных последствий биоме-
дицинских технологий, все более широкая меди-
кализация повседневной жизни человека требу-
ют переосмысления приоритетов деловой этики
при проведении аудита СМК в контексте биоэти-
ки. Многообразные практики биомедицины
сформировали особое пространство проблема-
тизации человеческой жизни. Возникли пред-
ставления об особых опасностях и рисках для
человека, которые таит в себе ничем не ограни-
ченная медицинская власть. На наш взгляд, цен-
ности и принципы биоэтики должны стать важ-
ным компонентом в оценке рисков проведения
аудита СМК. Как можно говорить об успешно-
сти или неуспешности СМК в медицинском уч-
реждении и, соответственно, аудита СМК, без-
относительно к ценности человеческой жизни.
Например, конфиденциальность должна рас-
сматриваться не как отдельный принцип (без-
относительно к биоэтическим ценностям), а как
правило, уточняющее биоэтический принцип
уважения автономии личности пациента и био-
этическую ценность свободы его выбора. Освещая
этот вопрос, С. Антонов [13] отмечает, что в Ук-
раине конфиденциальность чаще всего не выде-
ляется как отдельное правовое или этическое
понятие и что главное предназначение этого
принципа — обеспечивать особую доверитель-
ность в правоотношениях между профессиона-
лом и его клиентом. Принцип конфиденциально-
сти актуален не только для медицинской деятель-
ности, он имеет значение и в юридической, нота-
риальной практике, применим в страховании,
образовании, кредитовании, бизнесе [8].
В Украине этические обязательства сохране-
ния конфиденциальности сведений о пациенте
закреплены в Клятве врача, утвержденной Указом
Президента Украины № 349 от 15 июня 1992 г., а
также в Этическом кодексе врача Украины (Ев-
патория, 2009). В Гражданском кодексе Украины
предусмотрено положение (ч. 3, ст. 286), соглас-
но которому любое физическое лицо, узнавшее
при выполнении служебных обязанностей или из
других источников информацию о состоянии
здоровья или иную конфиденциальную информа-
цию о другом лице, должно воздержаться от ее
распространения [14].
Сведения, которые относятся к конфиден-
циальной медицинской информации, находятся
во владении, пользовании или распоряжении от-
дельных физических или юридических лиц.
Именно они и определяют условия использова-
ния и ограничения доступа к такой информации.
На практике доступ к информации, представля-
ющей медицинскую тайну или носящей конфи-
денциальный характер, имеют не только меди-
цинские работники, но и другие лица, которые
выполняют профессиональные или служебные
обязанности, связанные с медицинским обслужи-
ванием пациентов. К этой категории относятся
административный и обслуживающий персо-
нал, а также юристы, бухгалтеры и прочие со-
трудники медучреждений. В системе страховой
медицины (добровольного и обязательного меди-
цинского страхования) сюда следует отнести и
сотрудников страховых компаний, которые ра-
ботают с застрахованными пациентами. К это-
му списку вовлеченных в медицинский мир лю-
дей можно теперь добавить и аудиторов СМК, ко-
торые, встречаясь с десятками сотрудников уч-
реждения и их клиентами, собирают самую разно-
образную информацию о деятельности лечебного
учреждения от различного контингента лиц.
Возникает закономерный вопрос: а имеет ли
право доступа и регулирования доступа к тому,
что составляет медицинскую тайну, «субъект
этой тайны» — сам больной или по-прежнему
главными распорядителями и дозаторами меди-
цинских тайн будут врачи или другие лица, кото-
рые выполняют профессиональные или служеб-
ные обязанности, связанные с медицинским об-
служиванием пациентов (аудиторы)?
Должен ли внешний или внутренний аудитор
быть беспристрастным, объективным, не разгла-
шать информацию, полученную в ходе проверки,
если обнаружились факты серьезных нарушений
прав пациентов, причинения вреда их здоровью
и благополучию, врачебные ошибки, повлекшие
инвалидизацию пациентов медицинских учреж-
дений. Или наоборот, имеет ли право аудитор
разглашать (пусть даже в интересах аудита и ли-
цам, вовлеченным или ответственным за аудит)
информацию конфиденциального характера о
наличии у того или иного пациента такого, на-
пример, заболевания, как СПИД? Очевидно, что
утечка подобной информации может стоить па-
циенту работы, материального обеспечения, се-
мейного благополучия. И все это ради улучше-
ния качества менеджмента предприятием.
При этом также важно, чтобы аудитор мог
«увидеть» эти аспекты риска аудита, т. е. чтобы
изначально и в стандартах его работы, и в эти-
ческом кодексе аудитора была заложена «био-
этическая парадигма». Биоэтика может не толь-
ко помочь обнаружить факторы риска, которые
не обнаруживаются в контексте деловой или
организационной этики, но и включиться в соз-
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дание превентивных механизмов выявления фак-
торов со статусом риска.
Биоэтика могла бы стать тем новым этосом4,
той системой ценностных установок, принципов,
правил и моделей поведения, в котором должен
осуществляться аудит СМК, так как историче-
ски (Нюрнбергский кодекс, 1947) она рождается
из стремления сделать происходящее внутри ме-
дицинских учреждений прозрачным и доступ-
ным для социума, для этической оценки, исходя
из защиты интересов личности. На биоэтических
основаниях во всем мире уже работают так назы-
ваемые этические комитеты, осуществляющие
«аудит» тех клинических баз, в которых прово-
дятся клинические исследования c участием здо-
ровых добровольцев или пациентов. А действу-
ющий в клинических учреждениях международ-
ный стандарт надлежащей клинической практи-
ки (GCP) [15] закрепил использование трех био-
этических норм: соблюдение прав участников
исследования, обеспечение их безопасности, ми-
нимизацию вреда.
Российские философы В. И. Бакштановский и
Ю. В. Согомонов рассматривают биоэтику как
обширный нормативно-ценностный комплекс,
как этос для профессиональной этики врача, био-
медицинской этики и других отраслевых меди-
цинских этик. Этос трактуется авторами как «про-
межуточный уровень между пестрыми обычаями
и собственно моралью, сущим и должным» [16].
Биоэтический этос вносит существенные изме-
нения в конфигурацию властных отношений со-
временного общества, так как нацелен на пре-
одоление исключительного господства патерна-
листской модели в отношениях между людьми и
уменьшение зависимости общества от власти
профессионалов.
В этом смысле биоэтика выполняет ориенти-
рующую и регулятивную функцию, подобно это-
су науки, она не только мотивирует или ограни-
чивает поведение профессионалов, но и позволя-
ет им участвовать в социальной жизни. Биоэти-
ка как современный этап медицинской этики
принципиально отличается от традиционной
этики Гиппократа тем, что: 1) отменяет нрав-
ственную автономию врача в пользу автономии
пациента (клиента сферы оказания медицинских
услуг), освобождая его от не всегда этически об-
основанного патернализма врача и медперсона-
ла; 2) доводит автономию личности до ее права
принимать самостоятельные автономные реше-
ния в отношении не только собственной жизни,
но и смерти (эвтаназия, смерть мозга, репродук-
тивные технологии) [9].
Благодаря принципам биоэтики налагается
вето на безраздельную медицинскую власть, а
пациент при получении медицинских услуг ста-
новится таким же полномочным субъектом от-
ветственного выбора, как и в других морально
значимых ситуациях своей жизни. Во главу угла
при этом ставятся не интересы медицинской кор-
порации, а интересы клиента и общества. Подоб-
ная трансформация медицинской теории и прак-
тики требует вынесения вопросов профессио-
нальной медицинской этики и практики для об-
щественного обсуждения и контроля извне.
Современная оценка медицинской деятельно-
сти основана на твердом убеждении в необходи-
мости следования рекомендациям доказательной
медицины. Такой подход, основанный на коли-
чественной оценке показателей работы медицин-
ских учреждений, позволяет объективизировать
аналитическую деятельность, проводить ясные
сравнения результативности и эффективности
различных лечебных, реабилитационных и
профилактических мероприятий, деятельности
различных клиник и систем здравоохранения в
целом. Усиление биоэтической составляющей
аудита, на наш взгляд, могло бы способствовать
индивидуализации доказательной медицины,
снижению рисков использования на практике
медицинских стандартов, гармонизации количе-
ственных и качественных факторов.
То, что сегодня самые разные профессии, ор-
ганизации, фирмы принимают этические кодек-
сы, показывает продвижение идей стандартиза-
ции в области этики и нормотворчества. Хотя
надо отметить, что сами субъекты этих явлений
не всегда знают о более широких контекстах,
причинно-следственных связях и глубоких кор-
нях процессов, в которые они вовлекаются. Не-
сомненно, что больше внимания должно уде-
ляться мотивации к выполнению этических тре-
бований.
Украина, как и другие страны постсоветского
пространства, вовлекается в процессы трансформа-
ции здравоохранения, что выражается в институ-
ализации биоэтической парадигмы, в частности,
в развитии этической экспертизы медицинской
практики и медицинского эксперимента, совер-
шенствовании кодексовой культуры медицин-
ской специальности, разработке соответствую-
щих законодательно-правовых актов, введении
биоэтики как учебной дисциплины в медицин-
ских вузах.
Имеется насущная потребность в разработке
специального биоэтического кодекса и моделей
поведения в конкретных ситуациях для аудито-
ров СМК медицинских учреждений. Организа-
ции, занимающиеся сертификацией аудиторов,
должны пропагандировать биоэтические прин-
ципы и требовать их соблюдения. Генеральным
директорам и президентам аудиторских компа-
ний нужно стимулировать этичное поведение
своих аудиторов и других служащих. Возможно,
в контрактах между аудиторской компанией и ее
4 Этос — в первоначальном значении означает стиль
жизни определенной социальной группы, а также культур-
ную ориентацию и иерархию ценностей.
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клиентом должны специально оговариваться
действия проверяемой организации, которые
могут рассматриваться как конфликт интересов,
исходя из ценностей и принципов биоэтики.
Тезаурус [1]
Аудит — систематический, независимый и до-
кументированный процесс получения свиде-
тельств аудита и объективного их оценивания с
целью установления степени выполнения согла-
сованных критериев аудита.
Критерии аудита — совокупность политики,
процедур или требований, используемых в каче-
стве базиса, с которым сопоставляют свидетель-
ства аудита.
Свидетельство аудита — записи, изложение
фактов или другая информация, связанная с кри-
териями аудита и которая может быть провере-
на.
Наблюдения аудита — результат оценки сви-
детельства аудита в зависимости от критериев
аудита (проверки).
Аудируемая организация — организация, под-
вергающаяся аудиту.
Аудитор — лицо, проводящее аудит.
Риск — 1) влияние неопределенности на цели;
2) вероятность неблагоприятного воздействия на
здоровье или окружающую среду, возникающую
как функция опасности, а также зависящую от
вероятности и интенсивности контакта с такой
опасностью [17].
Аудиторский риск — это возможность оши-
бочного наблюдения аудитором достоверности
свидетельств аудита, которое при дальнейшей
проверке не подтверждено другими аудиторами
или контролирующими органами. Одной из
форм аудиторского риска является аудиторская
неспособность — возможность неточного заклю-
чения аудитором после аудиторской проверки и
ошибочные обобщения, что может быть след-
ствием невыполнения им требований стандартов
аудита.
Компетентность — способность применять
знания и квалификацию для достижения запла-
нированных результатов.
Соответствие — выполнение требований
стандарта качества ISO 9001:2008.
Несоответствие — невыполнение требований
стандарта качества ISO 9001:2008.
Конфиденциальность информации — требова-
ние к лицу, получившему доступ к определенной
информации, не передавать такую информацию
третьим лицам без согласия ее обладателя.
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